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Dear Sir: 

I, Jorg SchefEler, hereby declare: 

1 . I am a German patent attorney legal representative of HJS Gelenk System GmbH, the 
assignee of the above-cited application. 

2. I was responsible for the preparation and filing of German Patent Application No. DE 
10 2004 016 032.5, filed on March 30, 2004, to which the above-cited U.S. application 
claims priority through PCT/DE05/00373, 

3. Based on mfonnation and belief and on my own knowledge, inventor Hans Naegerl 
conceived of the subject matter of the claims of the above-cited application prior to 
March 29, 2004, as evidence by Exhibits A, B and C. 

4. Exhibit A is a German language patent application draft accompanied by a cover 
letter. As evidenced in the copies of the cover letter on pages 1 and 2 of Exhibit A, the 
patent application draft was sent to Professor Dr. Dietmar Kubein-Meesenburg by 
fecsimile prior to March 29, 2004 and signed by me. Where indicated, respective dates 
have been redacted fi:om Exhibit A. I assert that all redacted dates are prior to March 29, 
2004. 

5. Exhibit B is an English language translation of the patent appUcation draft of Exhibit 
A. Exhibit B demonstrates that pages 3-1 1 of Exhibit A disclose an artificial 
iQtervertebral disk insertable between two adjacent vertebral bodies of a patient, and two 
outer elements, each associated with one of the two vertebral bodies. Exhibit 6 also 
demonstrates that pages 3-1 1 of Exhibit A disclose an intermediate element having an 
annular closed shape and joining the two outer elements in a restricted, articulated 

{W:\20802\0205146-us0\01625832.DOC *208020205146-USO* } 



manner such that torsional moments and shear forces are transmittable. Each of the two 
outer elements have an annular and concave contour and is joinable in a form*fitting 
manner to the intermediate element at the contour. The contour is oversized relative to 
the intermediate element such that a compression of the intermediate element allows a 
defined deformation of the disk, 

6. Exhibit C is eight pages of drawings pertaining to the application draft, sent by 
fiicsimile to me by Professor Dr. Dietmar Kubein-Meesenburg prior to March 29, 2004. 
The drawings show the invention as disclosed in independent claim 1 and various 
embodunents thereon. Where indicated, respective dates have been redacted from 
Exhibit C. I assert that all redacted dates are prior to March 29, 2004, 

7. Based on my own knowledge, the invention was diligently acted upon from the period 
prior to March 29, 2004 to the date of filing of German Patent Application No. DE 10 
2004 016 032.5, March 30, 2004, to which appUcation the present application claims 
priority. Review of the application and preparation for filing occurred dxiring that period. 

8. Based on information and belief and my own knowledge, all the above actions took 
place in the United States, a NAFTA country, or a WTO country. 

9. I hereby declare that all statements made herein of my own knowledge are true and 
that all statements made on information and belief are believed to be true; and further that 
these statements w^ inade with the knowledge that willful false statements and the like 
so made are punishable by fine or imprisonment, or both, under Section 1001 of Title 18 
of the United States Code and that such willful false statements may jeopardize the 
validity of the appUcation or any patent issued thereon. 
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Nau vorgesahene P^tentanmeliiung In Deutschland 
"ZwisGhenwIrbelschelbe" 



Senrgeehrter herr Piofessor KubeiivMeesenitHng, 

Bgzuq nehmend auf unsara tetefdnlBche Besprechung am 05.03.2004 emalten Sla bsltegsnd 
sinen Sntwurf rOr Ihre neue Pstenianmelduno. 

Oegansiand dea Hauptanspiuches Ist es, e\m zwisohen jewq! benachbarten >A/lrbB0tOrpom eines 
Petlenien elnselzbare KOnstilche ZwischenwIrbelscheIbB darart oelenkig mtlelnandar zu verbliv 
den, das6 dadurch sowoWToralonsdrehmomente q\b auch Scharkrafte ubertragbar sind, Indem 
die belden plattenmrmlgen SuBeren Eismenle e}na Ausfbrmung auhvslaen, in welche das ring- 
rfifmige Zwlschenelement fofmsch)0s3lg elngesetzi Isi; 

Die rndgHchen korvsuukth/en Ausgastallungen, Insbesondere dl9 Rlngform odar die Quarschnltts- 
fonn. 6lnd Geganstand mehrBrer UnleraAaprQche. 

Bttle tesen Sla den Anmeldelexi BufmeiKsam duith und geben Sia mir Ihre Zustlmmung bzw. Ihre 
Andarungs- Oder EmflnzungswQnsc^ia heltannt besprochen warden wtr die Annieldung dann 
kuizMstIg belm Deutschen Patent- und Marttenamt einralchen und zusammen milder AnmeWung 
den Prtjfungsantrag slellen. sodass wir In ca. fl Monaten alnen arsten aeecheld zur PetemfShlg- 
kett Ihrer &findung arhaltan werdea 
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Neu vorgesehene Patentanmeldung in Deutschland 
"Zwischenwirbelscheibe" 



Sehr geehrter Herr Professor Kubein-Meesenburg, 

Bezug nehmend auf unsere telefonische Besprechung am 05.03.2004 erhalten Sie beillegend 
einen Entwurf fQr Ihre neue Patentanmeldung. 

Gegenstand des Hauptanspruches ist es, eine zwischen zwei benachbarten Wirbelkorpem eines 
Patienten einset2±)are kQnstliche Zwischenwirbelscheibe derart gelenkig miteinander zu verbin- 
den, dass dadurcli sowohl Torsionsdrehmomente als auch ScherkrSfte Gbertragbar sind, indem 
die beiden piattenformigen Suiieren Elemente eine Ausformung autweisen, in welche das ring- 
formige Zwischenejement fomnschlQssig eingesetzt ist. 

Die moglichen konstruktiven Ausgestaltungen, insbesondere die Ringfonn oder die Querschnitts- 
fonm, sind Gegenstand mehrerer Unteranspruche. 

Bitte iesen Sie den Anmeldetext aufmerksam durch und geben Sie mir ihre Zustimmung bzw, Ihre 
Anderungs- oder Erganzungswunsche bekannt, Wie besprochen werden wir die Anmeldung dann 
kurzfristig beim Deutschen Patent- und Markenamt einreichen und zusammen mit der Anmeldung 
den Priifungsantrag stellen, so dass wir in ca. 8 Monaten einen ersten Bescheid zur PatentfShlg- 
keit Ihrer Erfindung erhalten werden. 

Mit freundlichen GrpUen 

/ jfrgScherfl^r^^^ 
1.. 
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KQnstiiche Zwischenwirbelscheibe 



Die Erfindung betrtfft eine zwischen zwei benachbarten WIrbelkflrpem eines PaUenten ein- 
setzbare kOnstliche Zwischenwirbelscheibe, mil Jewells einem dem jewelllgen WirbelkSrper 
5 zugeordneten Element, wobei die Elemente mittels eines Zwischenelementes derart einge- 
schr^nkt gelenkig mlteinander verbunden sind, dass dadurch sowohl Torsionsdrehmomente 
als auch ScherkrSfte ubertragbar sind. 

In der menschlichen WlrbelsSule und Insbesondere In der LendenwirbelsSule verblndet die 
10 Zwischenwirbelscheibe (Bandscheibe) einen oberen kn5chemen WirbelkSrper gelenkig mit 
einem unteren knochemen WIrbelkSrper. 

Eine solclie kQnstliche Zwischenwirbelscheibe ist beispielsweise durch die EP 0 610 837 B1 
bekannt, bei der zwei Platten durch einen elastomeren Kern miteinander verbunden sind. 
15 Der elastomere Kern hat einen oberen und einen unteren Tell, die einen Zwischentell ein- 
schlielien, dessen periphere OberflSche konkav ausgefOhrt ist. Dadurch soli bei einwirken- 
den Biegemomenten oder Obertragungskraften auf die Zwischenwirbelscheibe die an der 
BerQhrungsflSche zwischen Platten und Kern hervorgerufenen Krafle Im Vergleich zu einem 
Kern mit geraden Seiten'reduziert werden. 

20 
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Durch die US 3 867 728 ist eine Zwischenwirbelscheibe beschrieben, die beispielsweise aus 
einem einzigen Stuck besteht und eine konkave SuBere Oberflache aufweist, 

Weiterhin beschreibt aucli die US 5 071 437 eine Bandschelbenprothese, welche eine obere 
5 flache Platte, eine untere flache Platte und einen flachen elastomeren Kern aufweisen, wel- 
cher zwischen den Flatten eingeschlossen Ist. 

Die EP 0 747 025 B1 beschreibt eine kunstliclie Bandscheibe zum Einsatz zwischen be- 
nachbarten Wirbein mit einer ersten Komponente mit einer konkaven Ausspamng sowie ei- 
10 ner zweiten Komponente mit einem Vorsprung, der in die Aussparung der ersten Komponen- 
ten passt so dass eine uneingeschrankte Dreh- und Kippbewegung zwischen der ersten und 
der zweiten Komponente erreicht wird. 

Es sind femer durch die DE 100 24 922 C1, die EP 10 41 945 A1 und die DE 197 10 392 CI 
15 auch weitere Bandscheiben bekannt. 

Als nachtellig erweist sich be! alien bisher bekannten kQnstlichen Zwischenwirbelscheiben, 
dass die naturiichen Gelenkeigenschaften nur unzureichend nachgebiidet warden kbnnen. 
Diese Einschrankung des naturiichen Bewegungsfreiraumes ist fur den Patienten insbeson- 
20 dere dann deutlich als storend wahrnehmbar, wenn mehrere Wirbelkdrper ersetzt werden 
und sich daher die nachteiligen Eigenschaften der kQnstlichen Zwischenwirbelscheiben sum- 
mieren. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, die fQr den i=;atienten wahmehmbaren Eigenschaf- 
25 ten einer kQnstlichen Zwischenwirbelscheibe wesentlich zu verbessem. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemafi mit einer kunstljchen Zwischenwirbelscheibe gemali 
den Merkmalen des Anspruchs 1 gelost. Die Unteranspruche betreffen besonders zweck- 
maBige Weiterbildungen der Erfindung. 

30 

ErfindungsgemaB ist also eine kunstliche Zwischenwirbelscheibe vorgesehen, bei der die 
beiden Elemente eine Ausfomiung aufweisen, durch welche die Elemente mit dem Zwi- 
schenelement fomnschlussig verbunden sind. Die Erfindung geht dabei von der Uberlegung 
aus, dass der gewunschte Bewegungsfreiraum dem naturiichen Bewegungsfreiraum der 
35 Wirbelsaule dann in optimaler Weise durch eine kunstliche Zwischenwirbelscheibe nachemp- 
funden werden kann, wenn das Zwischenelement in einer jeweiligen Ausformung der Ele- 
mente formschlussig gehalten ist, wei! dadurch sowohl Torslonsdrehmomente als auch 
Scherkrafte problemlos ubertragen werden kcJnnen, ohne dass hierzu auf gute Verformungs- 
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eigenschaften der Zwischenwirbelscheibe verzichtet warden muss. Dadurch kann die Zwi- 
schenwirbelscheibe insbesondere derart ausgefuhrt sein, dass zugleich die relative Beweg- 
lichkeit der Elemente zueinander, insbesondere also eine Kippbewegung wesentlicli opti- 
miert. d.h. die Beweglichkeit verbessert werden l<ann. IVlit anderen Worten fuhrt die Entkopp- 
5 lung der Funktion der Ubertragung der Torsionsdrehmomente und Scherkrafte zwisclien 
benachbarten Wirbelkorpern von der Funktion der gelenkigen Verbindung der den Wirbel- 
kdrper jeweils zugeordneten Elemente, die nach dem Stand der Technik einheitllch durch die 
elastischen Eigenschaiten des Zwischenelementes In unzureichender Wetse gleichsam als 
Kompromiss der unterschiedlichen Eigenschaften realisiert ist, zu wesentlich abweichenden 
10 Freiheitsgraden entsprechend dem jeweiligen Optimum. ErfindungsgemaB wird es also mog- 
lich, benachbarte Wirbelkorper derart gelenkig zu verbinden, dass ahnlichen mechanischen 
Eigenschaften, wie die der nattirlichen Zwischenwirbelscheibe enreicht werden. 

Eine besonders vorteilhafte Ausfuhrungsform der erfindungsgemSBen Wirbelscheibe wird 
15 dadurch erreicht. dass die Ausformung konkav ausgefQhrt 1st und dadurch beispielsweise 
eine Ausnehmung zur formschlQssigen Aufnahme des Zwischenelementes bildet. Die Kon- 
taktfiachen sind dabei so gestaltet. dass in jedem Fall durch die Schemngs- und Torsionsbe- 
lastung die Haftreibung nicht Qbenwunden werden kann. 

20 Dabei erweist es sich in der Praxis als besonders erfolg versprechend, wenn die Ausformung 
eine reibungsoptimierte OberflSchenbeschaffenheit aufweist, weil dadurch in einfacher Wei- 
se eine Verringerung bzw. Verhinderung eines m5glichen Abriebs des Materials des Zvw- 
schenelementes en^icht wird. Beispielsweise sind im Kontaktbereich die OberflSchen der 
Ausformung spiegelglanzpoliert, so dass bei Relativbewegungen an den Kontaktfl^chen die 

25 Reibung und damit auch der Abrieb auf dem Zwischenelement minimal ist. 

Eine andere ebenfalls besonders praxisgerechte Abwandlung wird hingegen dann erreicht, 
wenn die Ausformung zur Erzeugung eines Kraftschlusses zwischen beiden Elementen und 
dem Zwischenelement zumindest abschnittweise eine die Reibung erhohende Oberflachen- 
30 strukturiemng oder Rauheit aufweist. Auf diese Weise wird eine Gestaltung der Kontaktfla- 
chen erreicht, bei denen in jedem Fall durch die Schemngs- und Torsionsbelastung die Haft- 
reibung nicht uberwunden wird. 

Weiterhin erweist es sich als besonders praxisnah. wenn die Ausformung gegenuber dem 
35 Zwischenelement derart mit einem ObermaU versehen ist, dass eine insbesondere durch die 
Bewegung des Patienten bedingte Kompression des Zwischenelementes eine definierte Ver- 
formung gestattet. Hierbel ist insbesondere durch die Fiachenkrummung der Ausfonnung im 
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Vergleich zu der QuerschnitlsflSche des Zwischenelementes geringfQgig Kleiner bemessen, 
so dass die bei Kompression auflretende Verformung des beispielsweise ringformigen Zwi- 
schenelementes dessen Ausdehnung parallel zur Ebene der Elemente gestattet. 

Das Zwischenelement k5nnte als etne Scheibe ausgefQhrt sein, die in ihrem Randbereich mit 
5 Waisten ausgestattet ist. die in die entsprechend ausgefQfirte Ausformung eingreifen. EIne 
besonders Erfolg versprechende Ausgestaltung wird hingegen dann enreicht, wenn das Zwi- 
schenelement eine ringfonmig geschlossene Forni aufweist Hierdurch konnen in optimaler 
Weise die bei der Bewegung auftretenden Torsionsdrehmomente und ScherkrSfte ubertra- 
gen werden, wobei sich neben kreisfonnigen auch ovale Oder nierenformige Zwischenele- 
10 mente eignen, weil diese bereits aufgoind der von der Kreisform abwelchenden Grundfonm 
eine formschlussige Ubertragung von Torsionsdrehmomenten gestattet 

Nach einer anderen ebenfalts besonders vorteilhaften Abwandlung weist das ringfonmige 
Zwischenelement zumindest abschnittsweise eine kreisformige, ovale oder ogivalen Quer- 
schnittsflache quer zu seiner ringformigen iViittelachse auf, um so zugleich eine optlmale 
15 Kraftubertragung zwischen den Elementen sicherzustellen und zugleich die gewunschte Be- 
weglichkeit zu erreichen. Dabei ist die korrespondierende Ausformung zumindest ab- 
schnittsweise, insbesondere In Abhangigkeit der verschiedenen KSrperebenen entsprechend 
gefomnt. 

Weiterhin erweist es sIch als besonders gunstig, wenn das Zwischenelement eine in Rich- 
20 tung seiner ringfomnigen Mittelachse eine abschnittsweise abwelchende Querschnlttsfladie 
aufweist. die mit einer entsprechend ausgefuhrten Ausformung zusammenwirkt, um so die 
auftretenden Torsionsmomenten durch einen Fomnschluss zwischen dem Zwischenelement 
und den aulleren Elementen zu ermSglichen. Beispielsweise konnen hierzu abschnittsweise 
EinschnDrungen vorgesehen sein. Der Durchmesser der Ringquerschnittsflache ist dabei 
25 langs des Ringes moduliert sein. so dass selbst bei einem in Draufsicht kreisformig geform- 
ten Ring eine Drehbewegung des Ringes zwischen den plattenf5rmigen Sulieren Elementen 
ausgeschlossen werden kann. 

Beispielsweise kann zu diesem Zweck die Querschntttsflache in der Sagittalebene, der Fron- 
talebene und/oder der Transversalebene des Patienten abschnittsweise en^^eitert sein. 

30 Gmndsatzlich konnen die Materialeigenschaften entsprechend den jeweiligen Anforderungen 
bestimmt werden. Besonders vorteilhaft erweist sich in der Praxis eine Ausgestaltung, bei 
der das Zwischenelement zumindest abschnittsweise aus einem Polymer, insbesondere Po- 
lyethylen besteht und dadurch geringe VerschleiGanfaliigkeit bei zugleich hoher Z^higkeit 
und eine eingeschrankte, elastische Verformbarkeit gestattet. 
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Weiterhin wird eine besonders zuverlassige Anbindung der Zwlschenwirbelscheibe die Ele- 
mente zur Verankerung im Knochen auf den Wirbelkdrpem zugewandten Seiten mit Veran- 
kerungsdomen oder -elementen versehen, die sich bei der Implantation durch Last in den 
Wirbelkorpern hineinverankem. 

5 Dabei sind Vorteilhafterweise die Elemente mit ihren Verankerungsdomen oder -elementen 
auf den den Wirbelkorpern zugewandten Seiten mit Titan oder anderen biokompatiblen Ma- 
terialien beschichtet, die eine direkte Knoclienanbindung ennoglichen. 

Die Erfindung ISsst verschiedene Ausfuhrungsfomaen zu. Zur weiteren Verdeutlichung ihres 
Gmndprinzips ist eine davon in der Zeichnung dargestellt und wird nachfolgend beschrieben. 
10 Diesezeigtin 

Fig.1 eine geschnittene Seitenansicht einer erfindungsgemaRen kunstllchen Zwischen- 
wirbelsclieibe; 

15 Fig.2 eine Draufsicht auf verscliiedene Zwischenelemente fur eine erfindungsgemSBe 
kQnstliche Zwischenwirbelscheibe; 

Fig.3 verschiedene Quersclinittsformen der in Figur 2 geJieigten Zwischenelemente; 

20 Fig.4 eine lediglich Ausschnittsweise dargesteilte, vergroderte Seitenansicht eines in 
Figur 2 gezeigten Zwischenelementes; 

Fig.5 eine weitere erfindungsgemalSe kunstliche Zwischenwirbelscheibe in einer 
geschnittenen Seitenansicht; 

25 

Rg.6 die Anordnung der in Figur 1 dargestellten kunstlichen Zwischenwirbelscheibe 
zwischen zwei Wirbelkorpern einer Wirbelsaule. 

Figur 1 zeigt eine geschnittene Seitenansicht einer erfindungsgem§G»en kunstlichen Zwi- 
30 schenwirbelscheibe 1 durch die zwei nicht dargesteilte benachbarte WirlDelkorper eines Pati- 
enten gelenkig verbunden sind. Die kQnstliche Zwischenwirbelscheibe 1 hat ein als elasti- 
scher Ring ausgefuhrtes Zwischenelement 2, das in jeweils eine Ausformung 3 von zwei als 
Metallplatten ausgefuhrten Sulieren Elementen 4 eingesetzt ist. Die SuBeren Elemente 4 
werden mit den Knochen der Wirbelkorper tlber Verankemngsdome 5, insbesondere Tltan- 
35 verankerungen, die an sich aus der Huftendoprothetik bekannt sind, verbunden. Der Radius 
D der konkaven Ausfonnung 3 weist gegenuber dem Durchmesser d einer kreisfonmigen 



QuerschnittsflSche des Zwischenelementes 2 ein Ubemnaft auf, so dass eine insbeso.ndere 
durch die Bewegung des Patienten bedingte Kompression des Zwischenelementes 2 eine 
definierte Verformung gestattet 

5 Figur 2 zeigt eine Draufsicht auf verschiedene mogliche Ausformungen des Zwischenele- 
mentes 2 der erfindungsgemaRen kunstllchen Zwischenwlrbelscheibe 1, die Jewells eine 
ringfdrmig geschlossene Gmndfomi aufweisen. Beispielhaft dargestellt sind Zwischenele- 
mente 2a, 2b. 2c mit kreisfomiiger, ovaler oder nierenfomiiger Gajndform. Selbstverstandlich 
l<6nnen diese Grundfomnen in gleicher Weise auch bei nicht gezeigten Zwischenelementen 
10 ohne Durchbrechung vorgesehen werden. 

Figur 3 zeigt beispielhaft verschiedene Querschnittsformen des Zv\^schenelementes 2, die 
oval. krelsfCrmlg oder beidseitig ogival ausgefQhrt sein kdnnen. In Richtung der in Figur 4 
dargestellten ringformigen Mittelachse 7 des Zwischenelementes 2 kann die Querschnitts- 
15 form auch abschnittsweise abweichend ausgefQhrt und belspielsweise zwischen den darge- 
stellten unterschiedlichen Querschnittsfonmen variieren. 

Eine solche vaiiierende Querschnittsform wird anhand der Figur 4 nSher dargestellt, die eine 
vergroBerte Seitenansicht eines in Figur 2 gezeigten Zwischenelementes 2 zeigt. Zu erken- 
20 nen sind regelmSBige EinschnQrungen 6 der kreisfdrmigen Querschnittsfomi in Richtung der 
ringfonnigen Mittelachse 7 des Zwischenelementes 2, durch welche die auftretenden Torsi- 
onsmomenten durch einen Formschluss des Zwischenelements 2 mit den in Figur 1 gezeig- 
ten SuBeren Elementen 4 libertragen werden kbnnen. 

25 Eine gegenuber Figur 1 abweichende Ausfuhmngsform einer weiteren erfindungsgemaBen 
kunstlichen Zwischenwirbelscheibe 8 zeigt Figur 5 in einer geschnittenen Seitenansicht. Die 
Zwischenwlrbelscheibe 8 hat dabei als Lochscheiben ausgefdhrte ^uBere Elemente 9 mit 
einer zentralen Durchbrechung 10 ausgefQhrt. um so die Integration der in Figur 6 gezeigten 
dargestellten Wirbelkdrper 1 1 zu verbessem. 

30 

Figur 6 zeigt eine Anordnung der in Figur 1 dargestellten kunstlichen Zwischenwirbelscheibe 
1 zwischen zwei Wirbelkorpem 11 einer nicht weiter gezeigten WirbelsSule, Zur Verankenjng 
in den Wirbelkorpem 11 ist die Zwischenwirbelscheibe 1 auf ihren den Wirbelkorpem 11 Au- 
Benseiten mit den Verankerungsdomen 5 versehen, die sich bei der Implantation durch Last 
35 in den Wirbelkorpem 1 1 hineinverankern. Eine an den WiriDelkorpern 1 1 zugewandten Seiten 
vorgesehene biokompatible Beschlchtung ermogllcht dabei eine direkte Knochenanbindung. 
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patentansprOche 

1. Bne zwischen zwei benachbarten Wirbelkdrpem (11) eines Patienten einsetzbare kiinstn- 
che Zwischenwirbelscheibe (1, 8), mit jewells einem dem jeweillgen Wirbelk6rper (11) zuge- 
6 ordneten Element (4, 9) . wobei die Elements (4, 9) mittels eines Zwischenelementes (2) 
derart eingeschrankt gelenkig miteinander verbunden slnd, dass dadurch sowohl Torsions- 
drelimomente als auch ScliBr1<r§fte Obertragbar sind, dadurch gekennzelchnet, dass die 
belden Elemente (4, 9) eine Ausformung (3) aufweisen. durch welche die Elemente (4, 9) mit 
dem Zwischenelement (2) formsclilQssig verbunden sind. 

10 2, Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach Anspaich 1, dadurch gekennzelchnet, dass die Aus- 
fonnung (3) konkav ausgefuhrt ist 

3, Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach den AnsprOchen 1 oder2» dadurch gekennzelchnet, 
dass-die Ausformung (3) eine Ausnehmung aufwelst 

4. Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach zumindest einem der vorhergehenden Anspnjche, da- 
15 durch gekennzelchnet, dass die Ausformung (3) eine reibungsoptimierte Oberflachenbe- 

schaffenheit aufweist. 

6. Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach zumindest einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzelchnet, dass die Ausfonnung (3) zur En^eugung eines Kraftschlusses zwi- 
schen belden Elementen {4, 9) und dem Zwischenelement (2) zumindest abschnittweise eine 
20 die Reibung erhohende Oberflachenstrukturlemng oder Rauhelt aufwelst. 

6. Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach zumindest einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzelchnet, dass die Ausformung (3) gegenuber dem Zwischenelement (2) der- 
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art mit einem ObermaR versehen 1st, dass eine insbesondere durch die Bewegung des Pati- 
enten bedingte Kompression des Zwischenelementes (2) eine definierte Verfomnung gestat- 
tet. 

7. Zwischenwirbelscheibe (1. 8) nach zumindest einem der vorhergefienden AnsprQche. da- 
5 durch gekennzeichnet, dass das Zwischenelement (2) eine ringformig geschlossene Form 

aufweist. 

8, Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach zumindest einem der vorhergehenden AnsprQche, da- 
durch gekennzeichnet, dass das Zwischenelement (2) kreisffirmig. oval Oder nierenformig 
ausgefuhrt ist. 

10 9. Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach zumindest einem der vorhergehenden AnsprQche, da- 
durch gekennzeichnet, dass das ringformige Zwischenelement (2) zumindest abschnitts- 
weise eine^eisfomiige, ovate oder ogiwaten QuerschnittsflSche quer zur seiner ringformigen 
IVIittelachse (7). aufweist 

10. Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach zumindest einem der vorhergehenden AnsprQche, 
15 dadurch gekennzeichnet, dass das Zwischenelement (2) eine in Richtung seiner ringformi- 
gen Mittelachse (7) eine abschnittsweise abweichende Querschnittsflache (EinschnQoing 6) 
aufweist, die mit entsprechen ausgefuhrten Ausformung (3) zusamnnenwirkt. 

11. Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach zumindest einem der vorhergehenden AnsprQche, 
dadurch gekennzeichnet, dass Querschnittsflache In der Sagittalebene, der Frontalebene 

20 und/oder der Transversalebene des Patienten abschnittsweise erweitert ist 

12. Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach zumindest einem der vorhergehenden Ansprijche, 
dadurch gekennzeichnet, dass das Zwischenelement (2) zumindest abschnittsweise aus 
einem Polymer, insbesondere Polyethylen besteht. 

13. Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach zumindest einem der vorhergehenden AnsprQche, 
25 dadurch gekennzeichnet, dass die Elemente (4. 9) zur Verankeaing im Knochen auf den 

WirbelkSrpem (11) zugewandten Seiten mit Verankerungsdomen (5) oder -elementen verse- 
hen sind. 

14. Zwischenwirbelscheibe (1, 8) nach zumindest einem der vorhergehenden AnsprQche. 
dadurch gekennzeichnet, dass die Elemente (4. 9) mit ihren Verankemngsdomen (5) oder 

30 -elementen auf den den Wirbelkarpem (11) zugewandten Seiten mit Titan oder anderen bio- 
kompatiblen Materialien beschichtet sind. 
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ZUSAMMENFASSUNG 
Kanstliche Zwischenwirbelschelbe 



Die Erfindung betrifft eine zwischen zwej benachbarten Wlrbelk6rpern eines Patienten einsetzba- 
re KOnstliche Zwischenwirbelscheibe (1) durch die zwej nicht dargestellte benachbarte Wlrbelkor- 
per eines Patienten gelenkig verbunden sind. Die kQnstliche Zwischenwirbelscheibe (1) hat ein 
als elastischer Ring ausgeffihrtes Zwischenelement (2)i das in jeweils eine Ausfomiung (3) von 
zwel als Metallplatten ausgefuhrten auSeren Elementen (4) elngesetzt ist. Die SuBeren Elements 
(4) werden mit den Knochen der Wlrbe!k5rper Ciber Verankemngsdorne (6), insbesondere Titan- 
verankerungen, die an sich aus der Huftendoprothetik bekannt sind, verbunden. Der Radius (D) 
der konkaven Ausfonmung (3) weist gegenQber dem Durchmesser (d) einer kreisf5rmigen Quer- 
schnittsfiache des Zwischenelementes (2) ein Obennali auf, so dass eIne Insbesondere durch die 
Bewegung des Patienten bedlngte Kompression des Zwischenelementes (2) eine definierte Ver- 
fonnung gestattet. Die fQr den Patienten wahmehmbaren Eigenschaften der kQnstlichen Zwi- 
schenwirbelscheibe (1) werden dadurch wesentllch verbessert, dass dadurch sowohl Torsions- 
drehmomente als auch Scherkrafte Qbertragbar sind und zugieich die relative Beweglichkeit der 
auBeren Elemente (4) zueinanderwesentlich optimiert wird. 



(Fig. 1) 
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ARTIFICIAL INTERVERTEBRAL DISK 



[0001] The invention relates to an artificial intervertebral disk that can be inserted 
between two adjacent vertebral bodies of a patient, each artificial intervertebral disk 
having an element associated with the corresponding vertebral body, whereby the 
elements are joined to each other by means of an intermediate element in such a 
restricted, articulated manner that torsional moments as well as shear forces can be 
transmitted. 

[0002] In the human vertebral column and especially in the lumbar vertebral column, 
the intervertebral disk (spinal disk) connects an upper osseous vertebral body in an 
articulated maimer with a lower osseous vertebral body. 

[0003] Such an artificial intervertebral disk is known, for example, from European 
patent application EP 0 610 837 Bl in which two plates are joined to each other by an 
elastomer core. The elastomer core has an upper part and a lower part that enclose an 
intermediate part whose peripheral surface is concave. In this manner, when bending 
moments or transmission forces are exerted onto the intervertebral disk, the forces 
generated on the contact surfece between the plates and the core should be reduced in 
comparison to a core having straight sides. 

[0004] U.S. Pat. No. 3,867,728 describes an intervertebral disk that consists, for 
example, of one single piece and that has a concave outer surface. 

[0005] Moreover, U.S. Pat. No. 5,071 ,437 describes a spinal disk prosthesis 
comprising an upper flat plate, a lower flat plate, and a flat elastomeric core interposed 
between said plates. 

[0006] EP 0 747 025 Bl describes an artificial spinal disk for use between adjacent 
vertebrae, with a first component having a concave recess as well as a second component 
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having a projection that fits into the recess of the first component so that an unrestricted 
tilt-and-tum movement is achieved between the first component and the second 
component. 

[00071 Furthermore, DE 100 24 922 CI, EP 10 41 945 Al , WO 02/080 8 18 Al, U.S. 
Pat. No. 6,36 8 ,350, BE ^2 13 771 CI, EP 05 60 110 Bl, EP 13 11 508 Al, BP 13 11 507 
Al, DE 12 08 1 15 Al, EP 12 87 795 Al, DE 102 12 329 Al and DE 197 10 392 CI also 
disclose other spinal disk prostheses. 

[0008J A drawback of all of the artificial intervertebral disks known so far is that the 
natural joint properties can only be insuflBciently replicated. The patient clearly perceives 
this restriction of the natural range of motion as causing discomfort when several 
vertebral bodies have been replaced, as a result of which the disadvantageous properties 
of the intervertebral disks multiply. 

[0009] The invention is based on the object of considerably improving the properties 
of an artificial mtervertebral disk that are perceptible to tlie patient. 

[0010] This object is achieved according to the invention with an artificial 
intervertebral disk according to the features of claim 1. The subordinate claims relate to 
particularly advantageous refinements of the invention. 

[0011] Consequently, according to the invention, an artificial intervertebral disk is 
provided wherein the two elements have a contour by means of which the elements are 
positively joined to the intermediate element. The invention is based on the notion that 
the desired range of motion can replicate the natural range of motion of the vertebral 
colimin in an optimal manner using an artificial intervertebral disk if the intermediate 
element is held positively in a corresponding contour of the element, since this means that 
torsional moments as well as shear forces can be transmitted without any problem and 
without having to forgo good deformation properties of the intervertebral disk. As a 
result, the intervertebral disk can be configured especially so that, at the same time, the 
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relative mobility of the elements with respect to each other, that is to say, especially a 
tilting movement, can be greatly optimized, i.e. the mobility can be improved. In other 
words, when the function of the transmission of torsional moments and shear forces 
between adjacent vertebral bodies is uncoupled from the function of the articulated 
connection of the elements that are associated with the vertebral bodies - the latter 
function being uniformly achieved according to the state of the art by the elastic 
properties of the intermediate element in an inadequate manner as a compromise among 
the various properties - this uncoupling results in essentially divergent degrees of 
freedom corresponding to the optimum in each case. Thus, according to the invention, it 
is possible to join adjacent vertebral bodies in such an articulated manner that mechanical 
properties are attained that are similar to those of the natural intervertebral disk. 

[0012] An especially advantageous embodiment of the vertebral disk according to 
the invention is achieved in that the contour is concave, thereby forming, for example, a 
recess for positively receiving the intermediate element. The contact surfaces are 
configured here in such a way that, in any case, the cohesive friction cannot be overcome 
by the shear and torsional load. 

[0013] In actual practice, it has proven to be especially promising for the contour to 
have a friction-optimized surface texture, since as a result, any possible abrasion of die 
material of the intermediate element can be reduced or prevented in a simple maimer. For 
example, in the contact area, the surfaces of the contour are polished with a specular 
finish in the contact area so that, when relative movements occtnr at the contact surfaces, 
the friction and thus also the abrasion on the intermediate element is minimal. 

[0014] In contrast, another likewise practical modification is achieved if the contour 
has a surface texture or roughness that increases the friction, at least in sections, in order 
to create a non-positive connection between the two elements and the mteimediate 
element. In this manner, a design of the contact surfaces is achieved with which, in any 
case, the cohesive friction is not overcome by the shear and torsional load. 
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[OOIS] Moreover, it has proven to be especially practical for the contour to be 
configured with such an oversize with respect to the intermediate element that a 
compression of the intermediate element stemming especially from movement by the 
patient allows a defined deformation. Here, the surface curvature causes the contour to be 
dimensioned slightly smaller in comparison to the cross sectional surface of the 
intermediate element, so that the deformation of the intennediate element, which is, for • 
example, annular, that occurs in response to compression allows its expansion parallel to 
the plane of the elements, 

[0016] The intermediate element could be configured as a disk whose edge area has 
beads that engage in the correspondingly shaped contour. In contrast, an especially 
promising configuration is achieved if the intermediate element has an annular closed 
shape. In this manner, the torsional moments and shear forces that occur during 
movement can be transmitted m an optimal manner and, in addition to circular 
intermediate elements, it is also suitable to use oval or kidney-shaped intermediate 
elements since these already allow a positive transmission of torsional moments due to 
their basic shape, which diverges from the circular shape. 

[0017] According to another likewise especially advantageous variant, the annular 
intennediate element has an ogival, oval or circular cross sectional surface crosswise to 
its annular central axis, at least in sections, so as to concurrently ensure an optimal force 
transmission between the elemeiits and to concurrently achieve the desired mobility. 
Here, the corresponding contour, at least in sections, is shaped accordingly, especially as 
a fimction of the different body planes. 

[0018] Moreover, it has proven to be especially advantageous for the intermediate 
element to have a cross sectional surface that differs in sections in the dnection of its 
annular central axis and that interacts with a correspondingly shaped contour so that a 
positive connection between the intermediate element and the outer elements allows 
torsional moments to take place. For example, constrictions can be provided in sections 
for this purpose. The diameter of the ring cross sectional surfiace can be modulated along 
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the ring so that, even in the case of a ring that has a circular shape as seen from above, a 
rotational movement of the ring between the piate-shaped oxiter elements can be ruled 
out. 

(00191 I'or example, for this purpose, the cross sectional surface in the sagittal plane, 
in the frontal plane and/or in the transversal plane of the patient can be widened m 
sections, 

[0020] Fundamentally, the material properties can be selected as a function of the 
particular requirements. In actual practice, an especially advantageous configuration is 
one m which the intermediate element is made, at least in sections, of a polymer, 
especially polyethylene, so that it has very little susceptibility to wear while concurrently 
having high toughness and a limited elastic defonnability. 

(0021) Moreover, an especially reliable connection of the intervertebral disk will 
provide the elements with anchoring pins or anchoring elements that serve for anchoring 
in the bone on the sides facing the vertebral bodies and, during the implantation, these 
elements anchor themselves into the vertebral bodies. 

[0022] Here, in an advantageous manner, the elements with their anchoring pins or 
anchoring elements are coated with titanium or other biocompatible materials on their 
side facing the vertebral bodies, these materials allowing a direct coimection to the bone. 

[0023] The invention allows various embodiments. In order to further elucidate the 
basic principle, one of them is shown in the drawing and will be described below. The 
drawing shows the following: 

Figure 1 a sectional side view of an artificial mtervertebral disk according to the 
invention; 
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Figure 2 a top view of varioxis intemaediatc elements for an artificial intervertebral disk 
according to the invention; 

Figure 3 various cross sectional shapes of the intermediate elements shown in Figure 2; 

Figure 4 merely a section of an enlarged side view of an intennediate element shovm in 
Figure 2; 

Figure 5 another artificial intervertebral disk according to the invention in a sectional . 
side view; 

Figure 6 the arrangement of the artificial intervertebral disk shown in Figm-e 1 between 
two vertebral bodies of a vertebral column. 

[0024] Figure 1 shows a sectional side view of an artificial intervertebral disk 1 
according to the bvention, by means of which two adjacent vertebral bodies (not shown 
here) of a patient are joined to each other in an articulated manner. The artificial 
intervertebral disk 1 has an intermediate element 2 configured as an elastic ring tliat is 
mserted into a contour 3 of two outer elements 4 that are made , for example, of metal 
plates. The outer elements 4 are joined to the bones of the vertebral bodies by means of 
anchoring pins 5, especially titanium anchors, which are generally known firom the field 
of hip prostheses. The radius D of the concave contour 3 has an oversize with respect to 
the diameter d of a circular cross sectional surface of the intermediate element 2, so that a 
compression of the intermediate element 2 stemming especially from movement by the 
patient allows a defined deformation. 

[0025] Figure 2 shows a top view of various possible shapes of the intermediate 
element 2 of the artificial intervertebral disk 1 according to the invention and each of 
these intennediate elements 2 has an annular closed basic shape. Shown by way of an 
examplle are intermediate elements 2a, 2b, 2c with a chrcular, oval or kidney^shaped basic 
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shape. By the same token, of course, these basic shapes can also be provided with 
intermediate elements withoiTt cutouts (not shown here)* 

[0026] Figure 3 shows by way of an example various cross sectional shapes of the 
intermediate element 2, which can be oval, circular or ogival on both sides, hi the 
direction of the annular central axis 7 of the intermediate element 2 shown in Figure 4, 
the cross sectional shape can also be configured differently in sections and can vary, for 
example, between the different cross sectional shapes depicted, 

[0027] Such a varying cross sectional shape is depicted in greater detail in Figure 4, 
which shows an enlarged side view of an intermediate element 2 shown in Figure 2. One 
can see regular constrictions 6 of the circular cross sectional shape in the direction of the 
annular central axis 7 of the intermediate element 2 through which the occurring torsional 
moments can be transmitted due to a positive connection of the mtermediate element 2 to 
the outer elements 4 shown in Figure 1. 

[0028] An embodiment of another artificial intervertebral disk 8 accordmg to the 
invention that differs from that of Figure 1 is shown in a sectional side view in Figure 5. 
The intervertebral disk 8 has outer elements 9 configured as perforated plates having a 
central cutout 10 so as to improve the integration of the vertebral bodies 1 1 depicted in 
Figure 6. 

[0029] Figure 6 shows an arrangement of the artificial mtervertebral disk 1 shown in 
Figure 1 between two vertebral bodies 1 1 of a vertebral column (not shown here). For 
purposes of anchoring in the vertebral bodies 1 1, the outsides of the intervertebral disk 1 
facing the vertebral bodies 1 1 are provided with anchoring pins 5 that, during the 
implantation, anchor themselves in the vertebral bodies 1 1, A biocompatible coating on 
the sides facing the vertebral bodies 1 1 allows a direct connection to the bone. 
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Claims 

1. An artificial intervertebral disk (1, 8) that can be inserted between two adjacent 
vertebral bodies (11) of a patient, each artificial intervertebral disk (1, 8) having an 
element (4, 9) associated with the corresponding vertebral body (11), whereby the 
elements (4, 9) are joined to each other by means of an intermediate element (2) in 
such a restricted, articulated manner that torsional moments as well as shear forces 
can be ti-ansmitted, characterized in that the two elements (4, 9) have a contour (3) 
by means of which the elements (4, 9) are positively joined to the intermediate 
element (2). 

2. Tlie intervertebral disk (1, 8) according to claim 1, characterized in that the contour 
(3) is concave. 

3. The intervertebral disk (1 , 8) according to claim 1 or 2, characterized in that tlie 
contour (3) has a recess. 

4. The intervertebral disk (1, 8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in that the contour (3) has a friction-optimized surface texture. 

5. The intervertebral disk (1, 8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in that the contour (3) has a surface texture or roughness that 
increases the filction, at least in sections, in order to create a non-positive 
connection between the two elements (4, 9) and the intermediate element (2). 

6. The intervertebral disk (1,8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in that the contour (3) is configured with such an oversize with 
respect to the intermediate element (2) tliat a compression of the intermediate 
element (2) stemming especially firom movement by the patient allows a defined 
deformation. 
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7. The intervertebral disk (1 , 8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in that the intermediate element (2) has an annular closed shape. 

8. The intervertebral disk (1 , 8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in that the intermediate element (2) is circular, oval or kidney-shaped. 

9. The intervertebral disk (1, 8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in that the annular intermediate element (2) has an ogival, oval or 
circular cross sectional suiface crosswise to its annular central axis (7), at least in 
sections. 

1 0. The intervertebral disk (1,8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in that the intermediate element (2) has a cross sectional surface 
(constiction 6) that differs in sections in the direction of its annular central axis (7) 
and that interacts with a correspondingly shaped contour (3). 

1 1 . The mtervertebral disk (1,8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in that the cross sectional surface in the sagittal plane, in the frontal 
plane and/or in the transversal plane of the patient is widened in sections. 

12. The intervertebral disk (1 , 8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in tliat the mtermediate element (2) is made, at least in sections, of a 
polymer, especially polyethylene. 

13. The intervertebral dislc (1, 8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in that the elements (4, 9) are provided witii anchoring pins (5) or 
anchoring elements that serve for anchoring in the bone on the sides &cing the 
vertebral bodies (1 1). 

14. The intervertebral disk (1 , 8) according to at least one of the preceding claims, 
characterized in that the elements (4, 9) with their anchoring pins (5) or anchoring 
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elements are coated with titanium or other biocompatible materials on their side 
facing the vertebral bodies (1 1). 
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Abstract from PCT cover sheet 



The invention relates to an artificial intervertebral disk (1) which can be inserted between 
two adjacent vertebral bodies of a patient and by means of which two adjacent vertebral 
bodies of a patient are joined in an articulated manner. Said artificial intervertebral disk 
(1) comprises an intermediate element (2) that is embodied as an elastic ring and is 
inserted into one respective molded portion (3) of two outer elements (4) which are 
configured as metal plates. The outer elements (4) are joined to the bones of the vertebral 
bodies via anchoring pins (5), especially titanium anchorings previously known in hip 
endoprosthetics. The radius (D) of the concave molded portion (3) is greater than the 
diameter (d) of a circular cross-sectional area of the intermediate element (2) such that 
compression of the intermediate element (2) caused particularly by the patient's 
movement allows for a defined deformation. Those properties of the artificial 
intervertebral disk (1) which can be detected by the patient are substantially unproved in 
that torsional moments as well as shear forces can be transmitted and, at tlie same time, 
the relative mobility of the outer elements (4) with respect to each other can be 
substantially optimized. 

(Fig. 1) 
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